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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

MILTEN 5 mg potahované tablety

finasterid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek MILTEN a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek MILTEN uZivat
3. Jak se pripravek MILTEN uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek MILTEN uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek MILTEN a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek MILTEN
Ptipravek MILTEN obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou finasterid. Ten patii do skupiny 1ékt, které se
nazyvaji inhibitory 5-alfa-reduktazy.

Jak pripravek MILTEN pusobi

Ptipravek MILTEN zmens$uje u muzi prostatu, pokud je zvétSena (zbytné€ld). Prostata se naléza
pod mocovym méchyfem. Produkuje sekret, ktery je soucasti semenné tekutiny. Zbytnéla prostata
muze vést ke stavu oznaCovanému jako benigni hyperplazie prostaty (BHP).

Co je BHP?
Mate-li BHP, znamena to, ze mate zvétSenou (zbytnélou) prostatu. Prostata pak mize tlacit
na mocovou trubici, kterou odchazi moc z t€la.

To muze vést k problémutim, jako jsou:

- pocit nuceni k ¢astéj§imu moceni, zvlasté v noci,

- pocit nuceni k okamzitému moceni,

- obtizné spousténi mocent;

- pfi moceni je proud moci slaby;

- pfi moceni se proud moci zastavuje a opét spousti;

- pocit nemoznosti uplného vyprazdnéni mocového méchyte.

Vv

- infekce mocCovych cest;
- nahla neschopnost moceni;
- nezbytnost chirurgického zakroku.



Co byste mél dale védét o BHP?

- BHP neni nadorové onemocnéni (rakovina), ani k rakoviné nevede, nicméné obé onemocnéni se
mohou vyskytovat soucasn¢.

- Nez zacnete uzivat piipravek MILTEN, Vas oSetiujici 1ékat provede n€kolik jednoduchych
vySetfeni, aby zkontroloval, zda nemate rakovinu prostaty.

Porad’te se se svym lékafem, pokud mate jakékoli dalsi otazky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek MILTEN uZivat

NeuZivejte pripravek MILTEN:

- jestlize jste zena, ktera je téhotna nebo by mohla byt t¢hotna (tento ptipravek je urcen pouze
pro muze; dal$i informace k pouziti u zen viz téz bod 2 Téhotenstvi, kojeni a plodnost);

- jestlize jste alergicky na finasterid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bode¢ 6).

Pripravek MILTEN neni ur¢en k pouziti u Zen a déti.

Neuzivejte ptipravek MILTEN, pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku MILTEN se porad’te se svym Ié¢kafem nebo lékarnikem, jestlize:

- je VasSe partnerka t€hotna nebo téhotenstvi planuje. Pokud uzivate ptipravek MILTEN, je tieba,
abyste pouzival kondom nebo jinou metodu bariérové ochrany pted pocetim. Je to z divodu, ze
sperma muze obsahovat malé mnozstvi Iéku a mize tak ovlivnit normalni vyvoj muzskych
pohlavnich organi nenarozeného ditéte.

- planujete podstoupit vySetieni krve na PSA (zkratka pro prostaticky specificky antigen, enzym
vytvafeny prostatou). Je to z divodu, Ze finasterid mtze ovlivnit vysledek tohoto vySetieni.

Zmény prsni tkane

Okamzité oznamte svému lékafi jakékoliv zmény v prsni tkani, jako jsou bulky, bolest, zvétSeni prsi
nebo vytok z bradavek, protoze tyto pfiznaky mohou byt znamkou zavazného onemocnéni, jako napft.
nadoru prsu.

Zmény nalady a deprese

U pacientt léCenych finasteridem byly hlaSeny zmény nalady, jako jsou depresivni nalady, deprese

a ojedinéle sebevrazedné myslenky. Pokud se u Vas néktery z téchto ptiznakl vyskytne, pozadejte co
nejdiive svého Iékate o radu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare.

Déti a dospivajici
Ptipravek MILTEN neni urcen pro déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek MILTEN

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Nebylo zjisténo, ze by piipravek MILTEN ovliviioval jiné 1é¢ivé ptipravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

- Pripravek MILTEN neni urcen k 1écbé Zen.

- Zeny, které jsou nebo mohou byt téhotné, nesmi manipulovat s rozlomenymi &i rozdrcenymi
tabletami ptipravku MILTEN (neporusené tablety jsou potahované, coz pii normalni manipulaci
zabranuje kontaktu s 1éCivou latkou). Je to z diivodu, Ze tato 1€cCiva latka mize u t€hotné zeny
ovlivnit normalni vyvoj muzskych pohlavnich organti nenarozeného ditéte.
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- Pokud t€hotna zena ptijde do kontaktu s rozdrcenymi ¢i rozlomenymi tabletami pfipravku
MILTEN, sdélte to svému lékafi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek MILTEN nem4 zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek MILTEN obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sd€lil, Zze nesndsite neékteré cukry, porad’te se se svym lékatfem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Piipravek MILTEN obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ddvce, to znamend, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku”.

3. Jak se pripravek MILTEN uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné podle pokynil svého l1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Doporucena davka je jedna tableta denné.

- Tabletu spolknéte celou. Tableta se nesmi lamat ani drtit.

- Tabletu Ize uzivat s jidlem i bez jidla.

- Lékat Vam muze predepsat ptipravek MILTEN spolu s dalsi 1é¢ivou latkou (nazyvanou
doxazosin), aby mohl u¢inngji 1écit BHP.

JestliZe jste uzil vice piipravku MILTEN, nezZ jste mél
JestliZe jste omylem uzil prili§ mnoho tablet, kontaktujte okamzité svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél uzit piipravek MILTEN

- JestliZe jste zapomnél uzit tabletu, vynechanou davku preskocte.

- Vezméte si dalsi davku v obvyklou dobu.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

JestliZe jste prestal uzivat pripravek MILTEN

Vas stav miize v souvislosti s 1é¢bou pripravkem MILTEN vykazovat brzké zlepSeni. Nicmén¢ muze
trvat az Sest mésicl, nez dojde k dosazeni Gplného ucinku. Je dilezité uzivat pripravek MILTEN tak
dlouho, jak Vam ur¢i 1ékat, i kdyz okamzité Zadny ucinek pocitovat nebudete.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U tohoto pfipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nasledujicich pFiznaku, prestaiite pripravek MILTEN
uZivat a okamZité kontaktujte svého lékare:

Alergické reakce (angioedém)

- otok obliceje, rti, jazyka nebo hrdla

- potize s polykanim

- kopftivka a potize s dychanim

- kozni vyrazka, svédéni
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Pfi 1écbé finasteridem byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:
Casté (vyskytuji se az u 1 pacienta z 10):

- neschopnost dosdhnout erekce (impotence)

- pokles libida (sexualni touhy)

- snizeny objem ejakulatu uvolnéného béhem pohlavniho styku

Mén¢ Casté (vyskytuji se az u 1 pacienta ze 100):
- zvétSeni prsti nebo zvysena citlivost prsi
- poruchy ejakulace

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- palpitace (pocit buSeni srdce)

- Dbolestivost varlat

- krev v spermatu

- erektilni dysfunkce (neschopnost dosahnout erekce), ktera pretrvava po ukonceni 1écby
- problémy s ejakulaci, které pietrvavaji po ukonceni 1éCby

- muzska neplodnost a/nebo snizena kvalita spermatu, kterd se upravi nebo zlepsi po ukonceni 1écby
- snizeni libida (sexualni touha), které pretrvava po ukonceni 1éCby

- deprese

- uzkost

- zvySeni hodnot jaternich enzymi

Pokud zaznamenate jakykoli nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této pfibalové informaci,
kontaktujte svého lékate nebo 1€ékarnika.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek MILTEN uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek MILTEN obsahuje

- Lécivou latkou je finasterid. Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg finasteridu.
- Pomocnymi latkami jsou:
- jddro tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl karboxymethylskrobu
(typ A), ptedbobtnaly kukuti¢ny Skrob, sodna stl dokusdtu, magnesium-stearat,
- potahova vrstva: hypromelosa 2910/6 (E 464), hyprolosa (E 463), oxid titani¢ity (E 171),
mastek (E 553b), hlinity lak indigokarminu (E 132), zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek MILTEN vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek MILTEN jsou modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami
o prameru 7,6 mm, na jedné stran¢ vyrazeno ,,E”, na druhé stran¢ ,,61”.

Potahované tablety jsou dostupné v PVC/PE/PVdAC/Al blistrech v balenich po 30, 50, 60, 90, 100 nebo
120 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
CANDE CZ s.r.o.

Skotepka 1058/8

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce
APL Swift Services (Malta) Limited

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
BBG 3000 Birzebbugia
Malta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 7. 2024
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